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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en Oppen klinisk utvdrdering av en salva som ska appliceras kring
urinrérsmynningen morgon och kvéll hos kvinnor dldre @n 65 ar boende pa dldreboende och
som under de senaste sex manaderna haft minst en kliniskt diagnostiserad urinvigsinfektion.
Studien innehaller ingen direkt jamforelsegrupp, utan de boendes tidigare anamnes pa
urinvagsinfektion ska anvidndas som referens. Salvan innehéller Vaselin med tillsats av en
normalt pd huden férekommande mjélksyrebakterie som enligt studiehypotesen antas kunna
skydda mot urinvégsinfektioner om de forekommer i1 viss méngd lokalt kring urinréret. De
boende som ska tillfrdgas om studien ska utvéljas av véardpersonalen och bedémas ha
kompetens att medverka i studien med hjédlp av vardpersonalen, som ocksd ger information
och inhdmtar samtycket till studien. Man avser inkludera 50 kvinnor och se till att detta antal
uppfylls, pé s sitt att om en kvinna bortfaller ska en ny inkluderas. Nagon motivering till att
just 50 kvinnor ska ingd ges inte férutom att man menar att ingen tidigare studie finns som
belyser effekten av produkten. Den aktuella mjélksyrebakteriestammen har tidigare tillforts
200 friska fertila kvinnor via trosskydd och 40 inkontinenta kvinnor via inkontinensskydd och
de studierna visade att bakterierna Gverfordes till huden och visade inte pd négra
sakerhetsrisker. Utvirdering sker genom att personalen fortlopande tillfrdgar
forskningspersonerna om symptom pa urinvdgsinfektion eller biverkningar fran underlivet
samt att man gor ett bakterietest pd urinen en géng per ménad. Vid eventuella symtom gérs
ocksa urinprov och sedvanlig behandling ges. Inga restriktioner finns avseende medicinering.
Sedvanlig journalféring gors. Man avser publicera resultaten dels 1 rapporter och
produktinformation dels som vetenskaplig publikation. Produkten &r inte CE mérkt men man
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avser soka sddan certifiering for produkten som medicinteknisk produkt klass III, vilket
motiverar behovet av kliniska studier.

Den regionala nimnden har avslagit ansékningen med hénvisning framst till att skanden inte
inhimtat Lidkemedelsverkets asikter, att tillracklig teknisk kompetens saknas och till att
studien avses bli genomférd pa icke beslutskompetenta personer. Vidare ges synpunkter pa
det vetenskapliga uppldgget av studien bl.a. avsaknad av kontrollpersoner och statistisk
powerberdkning.

Sékanden har 1 samband med sitt 6verklagande dndrat studien pa sa sétt att endast personer
som kan ge eget informerat samtycke ska inkluderas samt framhallit att det hér géller en
pilotstudie som ska ge underlag for statistisk powerberdkning for fortsatta kontrollerade
studier. Man pekar pé att forskningspersonerna #r sina egna kontroller. Vidare framhélls att
sévil medicinsk som statistisk vetenskaplig kompetens dr knuten till studien. Den som
ansvarar for forskningens genomftrande &r vardutvecklare vid dldreboendet och har
erfarenhet av denna typ av studier. Det har slutligen upplysts att sékanden ansckt om
Lékemedelsverkets godkdnnande.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Nimnden konstaterar att studieuppldgget nu har dndrats sa att endast beslutskompetenta
personer kommer att inkluderas i studien. Vetenskapligt och kliniskt kompetent handledning
finns inom studien och den ansvariga forskaren dr sjukskéterska anstélld vid dldreboendet och
har tidigare erfarenhet av denna typ av studier. Vad géller kunskapsvinsten star det klart att
den #r ringa eftersom kontrollen enbart baseras pé retrospektiva kliniska uppgifter angdende
forskningspersonernas frekvens av urinvdgsinfektion, utan systematiska bedémningar, och
powerberdkning saknas. En teoretisk powerberdkning kan dock géras pa basis av kunskapen
om tidigare frekvens av infektioner i studiepopulationen och onskvérd effekt av behandlingen.
Vidare kommer inte en mojlig effekt av bakterieinnehall gentemot enbart salvbasen att kunna
beddmas.

I 6verklagandet klargérs emellertid att det rér sig om en pilotstudie som ska ge ett forsta
underlag for storre fortsatta studier och med den nu aktuella studiepopulationen ter sig
riskerna mycket smd. Kunskapsvinsten kan, i ljuset av att pilotstudien kan ge upphov till
fortsatta studier av produkten, da anses §verviga riskerna for forskningspersonerna. Némnden
vill dock péapeka att en prospektiv, randomiserad s.k. cross - over studie med salvbasen som
referens skulle kunna ge ett béttre underlag for fortsatta studier med ett mer begrénsat antal
forskningspersoner.

Slutligen bor erinras om att ans6kningen till Likemedelsverket fortfarande &r under
behandling.
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Med #ndring av Regionala ctikprévningsndmndens 1 Goteborg beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden studien som en pilotstudie.

Centrala etikprévningsndgmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam och Peter Hoglund samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pé Centrala etikprévningsndmndens végnar
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Niémnden har tidigare behandlat en liknande anstkan vid tvé tillfillen (Dnr 563-10). De
invéndningar nimnden hade dé kvarstar fortfarande till en del. Forskning utan samtycke
kan endast géras om den forvintas ge en kunskap som inte &r mdjlig att fd genom
forskning med samtycke. Andé kvarstir att det finns en anhériginformation med skriftligt
samtycke frén anhériga for forstkspersonens deltagande. Nimnden 8nskade tidigare att
klargtrande skulle ske gentemot Likemedelsverket om detta 4r friga om en
lakemedelsstudie som kréver anstkan till Likemedelsverket. Nimnden 6nskade vidare att
studien skulle genomforas med en kontrollgrupp, for att pa ett mer vetenskapligt sitt kunna
besvara frigestéllningen om den probiotiska krimen minskar risken att fa
urinvégsinfektion. Ndmndens 6nskemal kvarstér obesvarade. Jimfbrt med den tidigare
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ansSkan har antalet patienter minskats frdn 100 till 50. Nagon statistisk power-berdkning,
som visar studiens mdjligheter att besvara frigestéllningarna saknas. Det &r rimligen
forhallandevis enkelt att gira en sddan eftersom infektionsfrekvensen frefaller vara kind
genom det provtagningsprogram som redan finns. Aven om studien inte synes innebtira
ndgon egentlig risk fir patienten br kravet pa vetenskaplighet i design inte st#llas for lagt
med h#nsyn till den vetenskapliga frigestéllning som skall besvaras. Det ér ocksé oklart
om det finns vetenskaplig handledare i studien, vilket nimnden tidigare efterfrigat.

Beslutet kan &verklagas till Centrala etikprévningsnimnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas till Regionala etikprovningsnimnden i
Goteborg. I skrivelsen ska anges vilket beslut som dverklagas och den éndring som Ni
begir, Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsnémnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt verensstémmer med originalet intygar:

(Contio Db

Barbro Moysing, byrasekrgterare
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